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Objetivo: Identificar y detallar los procedimientos administrativos del CEIm.  
 
Ámbito de aplicación: Ensayos clínicos con medicamentos o con productos sanitarios, estudios 
observacionales con medicamentos y otros estudios que se reciben en el CEIm del H.G.U. de Elda. 
 
Definición: Identificar y detallar los procedimientos administrativos y de comunicación y transferencia 
de información de este CEIm con los interlocutores que correspondan. 
 
 
Este PNT ha sido realizado por Julian Izquierdo Luzón. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dra. Francisca Sivera Mascaró    Dr. Julián Izquierdo Luzón 
Presidente del CEIm     Secretario Técnico del CEIm 
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DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
 Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) se elaborarán de acuerdo con lo dispuesto en 
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se establecen los requisitos para la 
realización de ensayos clínicos con medicamentos.  
 Así mismo, conforme a las indicaciones emanadas por la AEMPS, en su hoja informativa sobre 
"Criterios específicos comunes para la acreditación, inspección y renovación de la acreditación de los 
CEIm", de noviembre de 2022. 
 
Este PNT abarca la gestión administrativa interna del CEIm. Lo que se realiza en la secretaría del CEIm 
en cuanto a documentación. 
 
 
1. PRESENTACIÓN DE DOCUMENTACIÓN Y SOLICITUDES DE EVALUACIÓN 
 
Procedimiento de envío de documentación 
Los diferentes tipos de estudios se pueden recibir en la secretaría del CEIm (en formato digital, a través 
del correo electrónico del Comité, o en formato papel). 
 
Secretaría del CEIm 
 La documentación deberá remitirse a la secretaría administrativa del Comité: 
  Hospital General Universitario de Elda, c/ Elda-Sax, s/n., 03600 Elda (Alicante) 
  Locales de las Unidades de Investigación, planta sótano 
  Teléfonos: 96 698 9019 – 966 975 024 
  Correo electrónico: ceic_helda@gva.es 
 
Recepción de documentación y sistema de registro 
En la secretaría administrativa se procederá a dar registro de entrada a la solicitud y su documentación 
acompañante mediante el REGISTRO DE ENTRADAS Y SALIDAS DEL CEIM y el sello con el número de 
entrada y fecha correspondiente. La documentación que haya sido recibida electrónicamente se 
imprime para ser archivada en el archivo físico en la Secretaría Técnica. 
A cada estudio se le asignará un código propio de este CEIm con el siguiente formato: 

• EC (ensayo clínico), EOm (estudio observacional sin o con medicamentos) o PI (proyecto de 
investigación), Año-Número correlativo según entrada en registro. La clasificación EC, EOM o PI 
se pondrá a posteriori de la reunión, donde se clasifica. 

Toda la documentación ulterior de un mismo estudio será asignada a su respectivo código. 
Se registran los siguientes datos, de los nuevos estudios o de las enmiendas relevantes de los mismos:   

• fecha de entrada,  

• nº de orden,  

• título del estudio,  

• código del protocolo (si procede),   

• versión del promotor,  

• tipo de estudio,  

• investigador principal,  

• reunión prevista del Comité, y  

• observaciones si proceden. 
 

Las solicitudes de evaluación y su documentación pueden ser presentadas en cualquier fecha. Pero 
para que sea evaluado en la siguiente reunión, la entrada en la secretaría del CEIm ha de ser hasta el 
día 20 del mes. 
El Secretario Técnico verificará que la solicitud se acompaña de la documentación necesaria mediante 
un checklist de los documentos entregados (ver en el Anexo 17 de este PNT). En caso de que la 
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documentación sea incompleta, el secretario técnico reclamará al promotor los documentos 
necesarios. A la vez que se verifica que toda la documentación está correcta, el Secretario Técnico 
indica el ponente que tiene que revisar el estudio para la reunión. Para la designación de ponente se 
tendrá en cuenta la distribución equitativa de carga de trabajo y la experiencia y conocimiento 
personal de cada miembro.  
 
 
Formato común a todas las solicitudes de evaluación 
 1. Toda la documentación deberá estar escrita en una de las dos lenguas co-oficiales de esta 
Comunidad Autónoma - castellano o valenciano – o en inglés cuando proceda.  
 2. La documentación para ensayos clínicos se presentará de manera electrónica siguiendo los 
cauces establecidos. La documentación de EOm o proyectos de investigación, tanto para estudios 
nuevos como para enmiendas, respuestas de aclaraciones y cualquier tipo de dictamen, deberá 
presentarse electrónicamente, usualmente a través del correo electrónico. Se admitirán formatos de 
Word (.doc) o Adobe Acrobat (.pdf). Deberán incluir todos los documentos debidamente identificados.  
 
 
2. DOCUMENTACIÓN REQUERIDA 
 
Evaluación inicial de ensayos clínicos con medicamentos (EC) 
 Para evaluar un protocolo de EC con medicamentos o productos sanitarios, las entidades 
investigadoras tienen que presentar la documentación a través del Portal ECM de la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios (<https://ecm.aemps.es>). 
 
Correspondiente a la parte I, para envío al CEIm: 

• Carta de presentación a la AEMPS. 
• Formulario de solicitud (Anexo 1 de este PNT). 
• Autorización del promotor al solicitante, si procede. 
• Protocolo. Se recomienda que tenga referencias cruzadas al manual del investigador en vez de 

reproducir la información del manual del investigador. 
• Resumen del protocolo.  
• Manual del investigador o ficha técnica del medicamento en investigación. 
• Ficha técnica o manual del investigador de los medicamentos auxiliares (no investigados), si 

procede. 
• Asesoramiento científico y Plan de investigación pediátrica, si procede. 
• Justificación del carácter de bajo nivel de intervención para el ensayo (si no se incluye en la carta 

de presentación) 
 
Correspondiente a la parte II, para envío al CEIm: 

• Documentos en relación a los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de 
sujetos (si no está explicitado en el protocolo).  

• Documento de Hoja de información, consentimientos informados, y sus procedimientos. 
• Documento de idoneidad de investigadores (Anexo 4 de este PNT).  
• Para cada centro: 

o Currículum vitae abreviado del Investigador Principal 
o Documento de idoneidad de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT) 

• Memoria económica (ejemplo en Anexo 10 de este PNT). 
• Prueba de la cobertura de seguro o garantía financiera, explicitando la cobertura de seguro 

específica para los centros de este CEIm (ejemplo en Anexo 11 de este PNT). 
• Resguardo de pago de tasas al CEIm, cuando proceda. 
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Documentación local: 

• Compromiso del promotor (Anexo 3 de este PNT). 

• Compromiso de los investigadores (Anexos 5 y 6 de este PNT para IP), (Anexo 7 de este PNT 
para IC) 

• Participación de otros Servicios (Anexo 9 de este PNT si procede) 

• Autorización del Jefe de Servicio/Sección (Anexo 8 de este PNT). 
 
En caso de tratarse de un Ensayo clínico de bajo nivel de intervención el promotor debe solicitar al 
CEIm dicha calificación en la carta de presentación y proporcionar la justificación para ello. La 
documentación requerida será similar a cualquier ensayo clínico. El RD 1090/2015 indica que no 
precisan un seguro específico para realizar la investigación (asumiendo que los riesgos son mínimos), 
pero el profesional investigador o el centro donde se realice el estudio debe tener un Seguro colectivo 
de Responsabilidad Civil y Profesional. Actualmente, la Conselleria de Sanidad (y por tanto todos sus 
centros asistenciales hospitalario y extrahospitalarios) dispone de tal seguro, que incluye los efectos 
adversos “conocidos” y las investigaciones clínicas de bajo nivel. Para que el CEIm lo considere como 
Ensayo Clínico de bajo nivel de intervención deben cumplir con los requisitos especificados en el RD 
1090/2015. 
 
 
Evaluación inicial de estudios observacionales con medicamentos (EOm) 

• Solicitud de evaluación (Anexo 1 de este PNT) 
• Protocolo completo 

• Hoja de información para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado 
(o justificación de su exención) 

• Listado de investigadores y centros sanitarios 

• Memoria económica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una investigación 
clínica sin ánimo comercial, el promotor deberá presentar una declaración responsable 
firmada.  

• Formulario de recogida de datos  

• En su caso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en la persona o empresa 
que realiza la solicitud 

• En su caso, documentación de aprobación del protocolo por el órgano correspondiente en el 
caso de estudio impuesto al titular de la autorización de comercialización por la autoridad 
nacional competente o la Comisión Europea. 

• Idoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT). 

• Compromisos expresos del Promotor (Anexo 3 de este PNT) 

• Currículum vitae del investigador principal y colaboradores. 

• Compromisos por el investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT). 

• Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT). 

• Autorización del Jefe del Servicio/Sección de realización (Anexo 8 de este PNT). 

• Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados si procede. (Anexo 9 de este PNT). 

• Resguardo del pago de tasas al CEIm, cuando proceda. 

• En su caso, declaración de tratarse de investigación clínica sin ánimo de lucro (Anexo 16 de 
este PNT). 
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Modificación sustancial de un EC o un EOm 
La solicitud de una modificación sustancial debe realizarse por el mismo procedimiento que la solicitud 
de valoración inicial. Se requiere que el promotor aporte la documentación requerida por la AEMPS 
para los EC.  

• Solicitud de evaluación (Anexo 1 de este PNT). 
• Carta de presentación. 
• Formulario de modificación sustancial. 
• Resumen y justificación de los cambios.  
• Tabla comparativa texto previo-texto nuevo. 
• Nueva versión de los documentos que se modifiquen con control de cambios (cuando proceda). 
• Nuevos documentos (cuando proceda). 
• Consecuencias de la modificación. 
• Resguardo del pago de tasas al CEIm, cuando proceda. 

 
Para los EOm se requiere aportar: 

• Carta de presentación del promotor con la identificación inequívoca del EOm. 

• Documentos que se modifican (uno con control de cambios y otro sólo con la nueva redacción) 
con número de versión y fecha. 

• Documentos justificativos de cada una de las modificaciones en cada documento, incluyendo 
una evaluación de los riesgos y beneficios que se derivan de la modificación sustancial. 

• Resguardo del pago de tasas al CEIm si procede.  
 
 

Modificación por cambio o inclusión de investigadores locales: 
 Debe aportarse: 

• Currículum vitae de los investigadores locales. 
• Idoneidad si es del investigador principal (Anexo 4 de este PNT). 
• Compromiso, si es del investigador principal (Anexo 5 y 6 de este PNT). 
• Compromiso de los nuevos investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT). 

 
 
Proyectos de investigación clínica, incluidos TFG o TFM si procede 

• Solicitud de evaluación (Anexo 2 de este PNT). 
• Protocolo completo. 
• Hoja de información para los sujetos participantes y formulario de consentimiento informado 

(o justificación de su exención). 
• Cuaderno de recogida de datos. 
• Memoria económica y compensaciones previstas. En caso de tratarse de una investigación 

clínica sin ánimo comercial, el promotor deberá presentar una declaración responsable 
firmada.  

• En su caso, documento que indique tareas delegadas por el promotor en la persona o empresa 
que realiza la solicitud. 

• En su caso, documentación de aprobación del protocolo por el órgano correspondiente en el 
caso de estudio impuesto al titular de la autorización de comercialización por la autoridad 
nacional competente o la Comisión Europea. 

• Idoneidad del investigador y de las instalaciones (Anexo 4 de este PNT). 
• Currículum vitae del investigador principal y colaboradores. 
• Compromisos y firma del protocolo por el investigador principal (Anexo 6 de este PNT). 
• Compromisos de los investigadores colaboradores (Anexo 7 de este PNT). 
• Autorización del Jefe del Servicio/Sección de realización (Anexo 8 de este PNT). 
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• Conformidad del Servicio de Farmacia u otros implicados (Anexo 9 de este PNT). 
• Resguardo del pago de tasas o solicitud de su exención al CEIm, cuando proceda. 

 
 
3. ABONO Y EXENCIÓN DE TASAS 
 Para el abono de éstas y emisión de factura deben contactar con Fundación para el Fomento de la 
Investigación Sanitaria y Biomédica de la Comunitat Valenciana (FISABIO). 

Avda. de Cataluña nº21, 46020 - Valencia Tel: (+34)961622783.  
http://www.fisabio.es. 

 
Exención de tasas 
 Al no precisar evaluación, están exenta de tasas: 

• Enmiendas sobre ampliación de centros. 
• Enmiendas sobre cambio de Investigador principal en el centro. 
• Los estudios que ya tengan un dictamen de CEIm de referencia. 

 Así mismo están exentos, debiendo solicitar la exención (Anexo 15 de este PNT): 
• Todo estudio en que el promotor sea el propio investigador y no perciba o vaya a percibir 

ayuda económica o financiación de cualquier tipo, incluyendo becas. 
• Los estudios clínicos realizados por los profesionales sanitarios para evaluación de sus 

resultados y los TFG. 
• Cuando el promotor sea la misma administración pública. 

 
 
4. INCLUSIÓN EN LA CONVOCATORIA DE LA REUNIÓN DEL CEIM  
 
Todos los estudios recibidos hasta el día 20 (hasta el máximo establecido de 10) se valorarán en la 
reunión del mes siguiente. Los estudios que se reciben en papel y están completos, son escaneados y 
puestos en la carpeta digital (donde pueden acceder todos los miembros del comité) de la siguiente 
reunión del Comité. Y los estudios recibidos electrónicamente también se archivan en esa carpeta 
electrónica. 
En la convocatoria de reunión del CEIm, se incluyen los siguientes puntos: 

- Aprobación del acta de la reunión anterior, si cabe. 
- Evaluaciones de protocolo (nuevos estudios). 
- Pendiente de aclaraciones (estudios con aclaraciones solicitadas). 
- Notificaciones. 
- Ruegos y preguntas. 

 
Tras la firma del presidente, se remite por correo electrónico a todos los miembros del CEIm con acuse 
de llegada incluido. Y se pone en la carpeta de la reunión, donde tienen acceso todos los miembros del 
Comité. 
 
 
5. DESPUÉS DE LA REUNIÓN  
 
Una vez que el estudio ha sido evaluado por el CEIm en la reunión, y se ha clasificado, al código propio 
se le añade EC (ensayo clínico), EOm (estudio observacional sin o con medicamentos) o PI (proyecto de 
investigación). En el registro de entradas y salidas además de la clasificación de cada estudio, se 
consignan los datos más importantes tal como la fecha de reunión en que se ha evaluado, la fecha de 
aprobación y la fecha de fin/cierre del estudio. 
 
Revisamos que toda la documentación de los estudios en papel ha sido guardada electrónicamente y 
se archiva la copia en papel, después de la reunión, en el archivador que hay en la Secretaría Técnica. 
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Tras la realización de los dictámenes y las solicitudes de aclaraciones y/o documentación por parte de 
la Secretaría del CEIm estas se remiten a los promotores cuando corresponda. De la misma manera, en 
caso necesario se gestiona la conformidad del gerente.  
La documentación firmada se guarda en formato digital en el archivo electrónico del proyecto y en 
papel en el archivador de la Secretaría Técnica. 
 
 
Informes (autorización, desautorización) y dictámenes 
En caso de actuar como CEIm de referencia en un EC o un EOm, se realiza un dictamen. Sin embargo, 
cuando se actúa solamente como CEim local por tener un estudio ya una aprobación vinculante de un 
CEIm de referencia, se realiza un INFORME (ya sea favorable o desfavorable) para autorizar su 
realización local. 
 
A los proyectos de investigación se hace un dictamen (certificado del Comité de Valoración 
Institucional, IRB) tanto en inglés como en español si son aprobados o un dictamen desfavorable si no 
son aprobados en este hospital. 
 
Los informes y dictámenes, una vez que están firmados, se remiten por correo electrónico, con acuse 
de llegada a destino, al promotor del estudio, otorgándoles número de salida en el registro de salidas 
del CEIm. 
 
 
Conformidad del gerente 
En los casos necesario, tras la aprobación de un estudio en el CEIm se tramitará la firma para la 
conformidad del Gerente para que el estudio se lleve a cabo en este Departamento de Salud de Elda.  
 
 
6. ALEGACIONES 
 
Aprobación condicional 
 La aprobación condicional suele deberse a falta de documentación o aclaraciones no relevantes. 
Esto es, se solicita información adicional que no se refiere a la justificación, el diseño o el objetivo 
principal del estudio y tampoco se plantean dudas éticas sobre la participación de los sujetos de 
estudio ni la información recibida por estos. 
 En el plazo máximo de 5 días se solicitarán las aclaraciones al promotor o investigador principal, 
que deben responder de forma adecuada en el plazo máximo de 30 días de ser comunicadas. 
 
Solicitud de aclaraciones mayores 
 La solicitud de aclaraciones mayores es cuando se precisan explicaciones sobre cuestiones mayores 
que impiden la toma de decisión. 
 Estas incluyen, pero no se limitan a:  

• Dudas sobre la justificación, objetivo, diseño, pertinencia o beneficio-riesgo para el 
paciente, aumento del riesgo, pruebas invasivas, duración del estudio, etc.  

• Dudas o información incompleta sobre los aspectos éticos del estudio, como la selección de 
pacientes, y aspectos del contenido de la hoja de información o consentimiento informado. 

• Dudas sobre la idoneidad de los investigadores o los centros participantes 

• Dudas o falta de información sobre la validez del certificado, póliza del seguro o garantía 
financiera específica para el protocolo, centro e investigador. 

 En el plazo máximo de 5 días se solicitarán las aclaraciones al promotor e investigador principal, 
que deben responder de forma adecuada en el plazo máximo de 30 días de ser comunicadas.  
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7. REALIZACIÓN DEL ACTA  
Todas las reuniones son reflejadas en su acta correspondiente. En ella se recogen todas las decisiones 
tomadas en la reunión. 
El acta se pone en la carpeta electrónica para que puedan consultarla los miembros del comité junto 
con la convocatoria de la siguiente reunión y los estudios por evaluar. 
 
También existe un archivo de los miembros del CEIm (el C. V. de cada miembro y los nombramientos 
de incorporación). 
El archivo de los PNT se encuentra en la Secretaría Técnica del CEIm. 
 

 
8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN RÁPIDA DE PROYECTOS 
 
Tipos de estudios 
 El procedimiento abreviado de evaluación será de aplicación tanto a ensayos clínicos, como a los 
estudios observacionales, en los términos que se establecen en el procedimiento ordinario, pero 
debiendo concurrir, en todo caso, una razón apreciable de protección de la salud pública y sin riesgo 
para el sujeto para proceder a aplicar este procedimiento. 
 También se podrán incluirán en este procedimiento los ensayos clínicos de bajo nivel de 
intervención. 
 
Decisión sobre procedencia 
 La decisión sobre si procede someter un estudio que cumpla las características descritas al 
procedimiento abreviado corresponderá al secretario técnico del Comité, quien podrá consultar la 
decisión con otros componentes del Comité. 
 No será necesario realizar una reunión del comité para tomar esta decisión y la puesta en marcha 
del procedimiento se notificará a los componentes del comité el mismo día en que se tome la decisión 
de iniciarlo. En ese momento se procederá a la validación de la documentación remitida por el 
promotor, comenzando a contar el plazo para la emisión del dictamen. 
 
Procedimiento 
 Por razones de factibilidad se tratará de evitar la puesta en marcha de este procedimiento 
abreviado entre el 1 de julio y el 31 de agosto, fechas en las que resulta especialmente complicado 
acompasar las evaluaciones realizadas por los comités locales y el de referencia. 
 
Evaluación 
 El procedimiento abreviado seguirá la siguiente sistemática de trabajo y cumplirá los siguientes 
plazos: 
 ‐ Los componentes del comité dispondrán de un plazo mínimo de 7 días para la revisión del 
protocolo antes de la reunión de evaluación. 
 ‐ El CEIm realizará su reunión de evaluación (a la que se podrá invitar al promotor o sus 
representantes) entre los 7 y 15 días tras la validación. En esta reunión se valorarán y se podrán 
discutir con el promotor todas las aportaciones que surjan de la evaluación realizada por los 
componentes del propio CEIm. Con el fin de facilitar el procedimiento abreviado se intentará alcanzar 
un acuerdo con el promotor para cada una de las cuestiones tratadas. 
 ‐ En la reunión de evaluación se decidirá, atendiendo a la naturaleza de las aclaraciones solicitadas 
al promotor y a la premura que venga exigida, si es necesario celebrar una reunión extraordinaria para 
la toma de decisión definitiva sobre el ensayo o estudio. La fecha de dicha reunión extraordinaria 
habrá de ser decidida en la reunión de evaluación. 
 ‐ Tras la reunión de evaluación se solicitará al promotor que responda por escrito a las aclaraciones 
solicitadas sobre los aspectos debatidos en la reunión, fijando de este modo las modificaciones 
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acordadas. El promotor dispondrá de 72 horas para responder a las aclaraciones solicitadas y esta 
respuesta será puesta en conocimiento de todos los componentes del Comité. 
 
Emisión de dictamen y plazos 
 El plazo máximo de emisión del dictamen definitivo sobre un estudio sometido al procedimiento 
abreviado de evaluación será de 30 días. 
 En el caso de ensayos clínicos con medicamentos, el plazo de 30 días comenzará a contar desde la 
validación de la documentación por la AEMPS. 
 En el caso del resto de estudios el plazo de 30 días comenzará a contar desde la fecha de validación 
de la documentación remitida a la secretaría del CEIM. 
 
 
 
 
RESPONSABILIDADES DE APLICACIÓN DEL PNT 

 La responsabilidad de aplicación de este PNT recae sobre todos los componentes del CEIm, y en especial: 
Corresponde al presidente: 

• Velar por el cumplimiento de los plazos establecidos  

• Asegurar que el promotor y las autoridades sanitarias son informados de cada uno de los pasos 
citados. 

Corresponde al secretario técnico: 

• Recibir y validar la documentación aportada por el promotor. 

• Emplear la aplicación SIC‐CEIM con los objetivos establecidos. 

• Notificar al promotor y a las autoridades sanitarias las decisiones del comité. 
Corresponde a todos los miembros del Comité: 

• Colaborar para que las relaciones del comité con los promotores de la investigación, los investigadores y 
las autoridades sanitarias puedan ser fluidas. 

• Facilitar el cumplimiento de los plazos en sus evaluaciones. 
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ANEXOS AL PNT-12 

 
Anexo 1 (PNT-12). Modelo de solicitud de evaluación al CEIm (para EC, EOm, y sus modificaciones 
sustanciales) 
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Anexo 2 (PNT-12). Modelo de solicitud de evaluación al CEIm (para otros Proyectos de investigación) 
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Anexo 3 (PNT-12). Modelo de compromisos expresos del promotor 
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Anexo 4 (PNT-12). Modelo de idoneidad de investigadores e instalaciones por el promotor 
Esto es una guía. El promotor puede elaborar la suya propia. 
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Anexo 5 (PNT-12). Modelo de compromisos del investigador principal (para EC, EOm) 
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Anexo 6 (PNT-12). Modelo de compromisos del investigador principal (para otros proyectos de 
investigación) 
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Anexo 7 (PNT-12). Modelo de compromisos de los investigadores colaboradores (para cualquier tipo 
de estudio) 
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Anexo 8 (PNT-12). Modelo de autorización del Jefe de Servicio donde se realiza el estudio 
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Anexo 9 (PNT-12). Modelo de conformidad del servicio de Farmacia u otros servicios implicados 
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Anexo 10 (PNT-12). Ejemplo de modelo de memoria económica y presupuesto. (Página 1/2) 
Esto es una guía. El promotor puede elaborar la suya propia. 
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Anexo 10 (PNT-12). Continuación de ejemplo de modelo de memoria económica y presupuesto. 
(Página 2/2) 
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Anexo 11 (PNT-12). Ejemplo de modelo de certificado de cobertura de seguro específica para los 
centros de este CEIm (en EC) (Página 1/2) 
Esto es una guía. El promotor puede elaborar la suya propia. 
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Continuación Anexo 11 (PNT-12).  Ejemplo de modelo de certificado de cobertura de seguro 
específica para los centros de este CEIm (en EC) (Página 2/2) 
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Anexo 12 (PNT-12). Ejemplo de modelo de asunción de responsabilidades legales en EC 
 
Esto es una guía. El promotor puede elaborar la suya propia. 
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Anexo 13 (PNT-12). Ejemplo de modelo de hoja de información al paciente (HIP) (pág. 1/5).  
Esto es una guía. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las características de su proyecto de 
investigación y participación de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm. 

 

CSV:KJMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBV URL de validació:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=KJMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBV



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos 

 

PNT12 – 25 
 

Continuación Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de información al paciente (pág. 2/5) 
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Continuación Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de información al paciente (pág. 3/5) 
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Continuación Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de información al paciente (pág. 4/5) 
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Continuación Anexo 13 (PNT-12). Modelo de hoja de información al paciente (pág. 5/5) 
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Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado – escrito y firmado por el propio 
participante (pág. 1/3). Esto es una guía. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las 

características de su proyecto de investigación y participación de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y 
no el de este CEIm. 
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Continuación Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pág. 2/3) 
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Continuación Anexo 14a (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pág. 3/3) 
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Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado – Escrito y firmado por representante del 
participante (en caso de que este fuera menor de edad o estuviera incapacitado) (página 1/3). 
Esto es una guía. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las características de su proyecto de 
investigación y participación de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm. 
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Continuación Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pág. 2/3) 
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Continuación Anexo 14b (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pág. 3/3) 

 

CSV:KJMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBV URL de validació:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=KJMMHYKZ:H6TIDIQY:P34TVLBV



CEIm Hospital General Universitario de Elda PNT-12. Procedimientos administrativos 

 

PNT12 – 35 
 

Anexo 14c (PNT-12). Modelo de consentimiento informado – Firmado por testigos en caso de que el 
participante no supiera leer o estuviera incapacitado para ello y se le hubiera leído. (página 1/2). 
Esto es una guía. El promotor debe elaborar la suya propia con arreglo a las características de su proyecto de 
investigación y participación de pacientes. Debe utilizar su propio membrete, y no el de este CEIm. 
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Continuación Anexo 14c (PNT-12). Modelo de consentimiento informado (pág. 2/2) 
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Anexo 15 (PNT-12). Modelo para solicitud de la exención de tasas por evaluación del estudio 
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Anexo 16 (PNT-12). Modelo compromiso de estudio sin ánimo de lucro 
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Anexo 17 (PNT-12). Modelo checklist de ensayo clínico, estudio observacional, modificaciones 
relevantes y proyecto de investigación 
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